VEDLEGG I

PREPARATOMTALE



1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Senvelgo 15 mg/ml mikstur, opplgsning til katt

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING

Hver ml inneholder:

Virkestoff:
Velagliflozin 15 mg
tilsvarende velagliflozin L-prolin H.O 20,1 mg

Hjelpestoffer:

Kvalitativt innhold av hjelpestoffer og andre bestanddeler

Etanol (96 %)

Propylenglykol

Sitronsyremonohydrat

Natriumhydroksid 1 M

Honningsmak

Renset vann

Klar, fargelgs til svakt gul til svakt brun opplasning

3. KLINISK INFORMASJON

3.1 Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)

Katt

3.2 Indikasjoner for bruk hos hver malart

Til reduksjon av hyperglykemi hos katter med ikke-insulinavhengig diabetes mellitus.
3.3 Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes hos katter med kliniske symptomer pa diabetisk ketoacidose (DKA) eller
laboratorieverdier samsvarende med DKA. Skal ikke brukes hos katter med alvorlig dehydrering som
krever intravengst veesketilskudd.

3.4 Serlige advarsler

Asymptomatisk hypoglykemi kan observeres sporadisk pa enkeltmalinger av blodglukose under
behandling med velagliflozin.

Sikkerhet og effekt av kombinasjonsbehandling med insulin eller annen blodglukosesenkende
behandling og velagliflozin hos katter har ikke blitt undersgkt.

Pa grunn av virkningsmekanismen til insulin er det gkt risiko for hypoglykemi, og
kombinasjonsbehandling er derfor ikke anbefalt.

Basert pa virkningsmekanismen forventes glukosuri hos katter som behandles med SGLT-2-hemmere.
Grad av glukosuri er derfor ikke en palitelig diagnostisk indikator for overvaking av glykemisk



kontroll. Da glukosuri kan vedvare i 2 til 3 dager etter seponering av preparatet, bgr blodglukose males
for & fastsla nar diabetesbehandling skal gjenopptas.

Diabetisk remisjon etter velagliflozin ble ikke undersgkt i de kliniske feltstudiene.

Pa grunn av velagliflozins virkningsmekanisme kan det veere vanskelig & identifisere katter som er i
remisjon. Ved mistanke om remisjon bgr det vurderes & seponere behandlingen, men viderefgre andre
tiltak (f.eks. karbohydratfattig kosthold, egnet vektkontroll) og overvake naye for glykemisk kontroll
og tilbakevendende kliniske symptomer. Dersom katten far tilbakefall, kan velagliflozinbehandlingen
gjenopptas.

3.5 Serlige forholdsregler for bruk
Serlige forholdsregler for sikker bruk hos mélartene:

Basert pa virkningsmekanismen for SGLT-2-hemmere (som velagliflozin), er tilstrekkelig endogen
insulinproduksjon ngdvendig for at behandling av diabetes mellitus med dette preparatet skal lykkes.

Da det ikke er etablert noen grenseverdi for a fastsla tilstrekkelig tilgjengelighet av endogent insulin,
er falgende instruksjoner viktige for & identifisere katter egnet for oppstart av behandling ("Far
behandlingsstart™) og fortsatt behandling ("Anbefalinger for innledende overvaking (farste to uker)")
for & identifisere katter som har effekt av monoterapi.

For behandlingsstart:

Fer behandlingstart skal det foretas screening for diabetisk ketoacidose (DKA). Det er derfor
nedvendig a sjekke for ketonlegemer i urin eller blod for behandling. Behandling bar ikke startes eller
gjenopptas dersom det foreligger ketonlegemer i en konsentrasjon som indikerer DKA.

Kliniske symptomer som utilsiktet vekttap, dehydrering, letargi, anoreksi (nedsatt appetitt), oppkast,
og kakeksi kan indikere DKA.

Diabetiske katter som tidligere har blitt behandlet med insulin har hgyere risiko for DKA og ketonuri
ved oppstart av velagliflozin, sammenlignet med nydiagnostiserte pasienter.

Katter med antatt risiko for & utvikle DKA trenger ngye overvaking, og alternative behandlingsplaner
bar vurderes. Risiko for & utvikle DKA reduseres betydelig etter de to farste behandlingsukene, men
DKA kan oppsta nar som helst (for overvaking, se nedenfor).

Dersom behandlingsstart utsettes i mer enn fire dager etter diagnostisering av diabetes mellitus, ber
veterinaeren revurdere risikoen for ketoacidose.

Katter med samtidig sykdom som pankreatitt, leversykdom, infeksigs sykdom, hjertesykdom,
nyreinsuffisiens (IRIS stadium 3 eller 4), neoplasi, hypertyreose og akromegali, ble ekskludert fra
kliniske studier. Sikkerhet og effekt av preparatet hos katter med diabetes og disse samtidige
sykdommene har ikke blitt fullt utredet. Hos katter med samtidig sykdom skal preparatet bare brukes i
samsvar med nytte/risikovurdering gjort av behandlende veteriner.

Falgende tilstander bar korrigeres far behandlingsstart: dehydrering, mistenkt eller bekreftet DKA,
anoreksi, klinisk pankreatitt, kronisk diaré, oppkast, kakeksi.

Anbefalinger for innledende overvaking (farste to uker):
Avbryt behandling umiddelbart og gjer nedvendige undersgkelser ved bekreftet eller mistenkt
diabetisk ketoacidose (DKA) eller diabetisk ketonuri.

Pa grunn av virkningsmekanismen til SGLT-2-hemmere kan DKA forekomme uten hyperglykemi
(euglykemisk ketoacidose). Diagnostisering av euglykemisk DKA ma baseres pa kliniske symptomer,
laboratoriefunn forenlig med metabolsk acidose og andre laboratoriefunn samsvarende med DKA.

Ved DKA (f.eks. nedsatt appetitt, akutt oppkast, letargi/nedstemthet, dehydrering og laboratoriefunn)
er det helt ngdvendig & innlede egnet behandling med en gang. Dette omfatter umiddelbar oppstart av
insulinbehandling til tross for normale blodglukoseverdier (euglykemisk ketoacidose), samtidig med
overvaking/behandling for hypokalemi. Oppstart av insulinbehandling er ngdvendig for a stoppe



videre utvikling av ketoacidose. Tilfgrsel av glukose eller andre karbohydratkilder og egnet
ernaringsstatte bgr overveies i tillegg til insulin.

Det er ngdvendig a sjekke for ketonlegemer ved behandlingsstart, fra daglig til hver 3. dag de farste to
ukene, samt nar katten har kliniske sykdomstegn, slik som redusert matinntak, akutt oppkast eller
nedsatt aktivitet. Screening for forekomst av ketonlegemer skal ideelt sett foretas i plasma ved
veterinarklinikken, men kan sjekkes hjemme ved at katteeier dypper en teststrimmel i kattens urin,
f.eks. i kattetoalettet. Dersom ketoner pavises, skal behandlingen seponeres og katten vurderes av
veteringer umiddelbart.

Anbefalinger for rutinemessig overvaking:

Diabetes mellitus kan forverres over tid, sa noen katter kan trenge eksogent insulin for & unnga
diabetisk ketoacidose (DKA). Katter med diabetes mellitus som behandles med preparatet skal derfor
rutinemessig monitoreres i henhold til standard praksis. Pa grunn av velagliflozins
virkningsmekanisme skal rutinemessig overvaking i tillegg omfatte evaluering for ketoner (ved
urinprgve eller i plasma), hydreringsstatus (osmotisk diurese) og kroppsvekt (utilsiktet vekttap pa
grunn av vedvarende glukosuri).

Dersom det oppstar kliniske symptomer pa DKA skal katten undersgkes for forekomst av
ketonlegemer (f.eks. ketonuri og/eller ketonemi), som indikerer DKA. Dersom katten utvikler DKA,
ketonuri eller ketose, eller dersom kattens kliniske tilstand eller blodglukose- eller fruktosaminverdier
forverres etter initial bedring, kan det veere behov for ytterligere diagnostikk eller alternativ
behandling. Vurdering av hematologi, serumkjemi, urinanalyse og hydreringsstatus anbefales.

Pa grunn av virkningsmekanismen kan SGLT-2-hemmere forarsake en gkning i serumkreatinin, BUN,
fosfor og natrium innen noen uker etter behandlingsstart, etterfulgt av en stabilisering av verdiene.
Rutinemessig vurdering av nyrefunksjon, kroppsvekt og hydreringsstatus hos pasienter med
nyresykdom er anbefalt. Katter med IRIS stadium 1 og stadium 2 nyresykdom ble inkludert i de
pivotale kliniske studiene.

Ytterligere forholdsregler for sikker bruk:
Unnga at preparatet kommer i kontakt med kattens gyne.

Preparatets sikkerhet eller effekt hos katter yngre enn 1 ar er ikke klarlagt.
Urinveisinfeksjon kan oppsta som falge av glukosuri forarsaket av diabetes mellitus eller virkningen
av velagliflozin.

Dersom behandlingsrelaterte bivirkninger (f.eks. diaré) vedvarer, bgr velagliflozin seponeres og
alternativ behandling for diabetes mellitus vurderes.

Midlertidig seponering av behandlingen kan veere ngdvendig i kliniske situasjoner som man vet
predisponerer for ketoacidose (f.eks. anoreksi [nedsatt appetitt] pa grunn av akutt sykdom, eller fasting
i forbindelse med kirurgi).

Serlige forholdsregler for personer som handterer preparatet:

Oppbevar den ferdigfylte sprayten utilgjengelig for barn. Dette preparatet kan forarsake lett
gyeirritasjon. Unnga kontakt med gynene. Dersom man utilsiktet far preparatet i gynene, skylles
gynene umiddelbart og grundig med vann.

Vask hendene etter bruk.

Utilsiktet inntak av velagliflozin kan forarsake forbigaende effekter, slik som gkt urinutskillelse av
glukose, gkt urinvolum og eventuelt redusert blodglukosekonsentrasjon. Ved bivirkninger, f.eks. etter
utilsiktet inntak, eller dersom gyeirritasjon oppstar, sgk straks legehjelp og vis legen
pakningsvedlegget eller etiketten.



Searlige forholdsregler for beskyttelse av miljget:

Ikke relevant.

3.6  Bivirkninger
Katt:
Sveert vanlige Diaré eller lgs avfaring®
(> 1 dyr/ 10 behandlede dyr): Polydipsi eller polyuri?
Vekttap®
Dehydrering*
Oppkast®
Vanlige Diabetisk ketoacidose (DKA)®

(1 til 10 dyr / 100 behandlede dyr): Diabetisk ketonuri®

Urinveisinfeksjon

Hypersalivering’

Hyperkalsemi®

Diaré eller lgs avfgring kan vere forbigaende. Stattebehandling kan bidra til at gastrointestinale
symptomer opphgrer. Dersom behandlingsrelatert diaré vedvarer, bgr behandling seponeres og alternativ
behandling vurderes. Se ogsa pkt. 3.3 og 3.5.

Polydipsi eller polyuri kan oppsta som del av den underliggende sykdommen eller forverres som fglge av
velagliflozins osmotiske effekt.

Vekttap kan oppstd som del av den underliggende sykdommen. Et innledende vekttap kan oppsta som
falge av velagliflozins glukosuriske effekt. Dersom vekttap vedvarer, bar screening for DKA foretas. Se
0gsa pkt. 3.3 og 3.5.

Alvorlig dehydrering bar medfare screening for DKA. Egnet stattebehandling med vaeske bar gis etter
behov. Se ogsa pkt. 3.3 og 3.5.

Oppkast er vanligvis sporadisk og opphgarer uten spesifikk behandling. Akutt eller mer hyppig oppkast
kan ogsa vere et tegn pa klinisk DKA eller andre alvorlige sykdomstilstander og skal undersgkes i
henhold til dette. Se ogsa pkt. 3.3 og 3.5.

Ved DKA eller diabetisk ketonuri: Avbryt behandlingen og start insulinbehandling. Se ogsa pkt. 3.3 og
3.5.

Hypersalivering oppstar vanligvis kun ved behandlingsstart, rett etter dosering, og krever ikke spesifikk
behandling.

Hyperkalsemi er vanligvis mild, med kalsiumnivaer som holder seg nar referanseomradet, og krever ikke
spesifikk behandling.

Det er viktig a rapportere bivirkninger. Det tillater kontinuerlig sikkerhetsovervaking av et preparat.
Rapporter skal sendes, fortrinnsvis via veteringr, til innehaveren av markedsfaringstillatelsen eller den
lokale representanten eller den nasjonale legemiddelmyndigheten via det nasjonale
rapporteringssystemet. Se ogsa pakningsvedlegget for respektive kontaktinformasjon.

3.7

Bruk under drektighet, diegiving eller egglegging

Preparatets sikkerhet ved bruk under avl, drektighet eller diegiving er ikke klarlagt. Skal bare brukes i
samsvar med nytte/risikovurdering gjort av behandlende veteriner.

3.8

Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon

Legemiddelinteraksjoner har ikke blitt undersgkt in vivo.




Samtidig behandling med diuretika har ikke blitt undersgkt. Pa grunn av den farmakodynamiske
effekten av Senvelgo, som kan utlgse mild osmotisk diurese, kan samtidig behandling med diuretika
ha en mulig synergistisk effekt.

Samtidig bruk av Senvelgo og insulin eller annen blodglukosesenkende behandling har ikke blitt
undersgkt (se pkt. 3.4).

3.9  Administrasjonsvei(er) og dosering
Oral bruk.

Den anbefalte dosen er 1 mg/kg kroppsvekt gitt én gang daglig.

Doseringsregimet er det samme for Katter tidligere behandlet med insulin/annet middel til
diabetesbehandling. VVed bytte fra insulin skal kveldsdosen av insulin utelates fra dagen for oppstart av
velagliflozinbehandling.

Opplasningen skal trekkes opp med doseringssprayten som er vedlagt i pakningen. Sprayten er
tilpasset flasken og har en kg-skala for kroppsvekt. Preparatet kan gis direkte i munnen eller pa en
liten mengde mat.

Preparatet skal gis til omtrent samme tid hver dag.

Dersom en dose glemmes, skal den gis sa snart som mulig samme dag.

Etter bruk ma korken pa flasken lukkes godt igjen.

Sprayten kan rengjgres med en ren, tarr klut.

Sprayten har en kg-skala for kroppsvekt med trinn pa 0,5 kg.

3.10 Symptomer pa overdosering (og nar relevant, ngdprosedyrer og antidoter)

I en 90-dagers toleransestudie der gjentatte doser pa 1, 3 og 5 mg/kg velagliflozin ble undersgkt, ble
det observert doseavhengig mykgjering av avfaring.

Hos 9 maneder gamle katter som fikk gjentatt overdosering opptil 5 ganger hgyeste anbefalte dose pa
1 mg velagliflozin per kg kroppsvekt i 180 dager, ble det registrert redusert vektekning. Vektgkning
hos katter i vekstfasen kan altsa bli redusert ved vedvarende overdosering over lang tid.
Vaskeopptaket gkte under behandling med velagliflozin.

En forbigaende gkning i gjenomssnittlige triglyserid- og kolesterolverdier ble registrert i alle

behandlingsgrupper. Begge verdier forble innenfor respektive referanseomrade for historiske

kontroller av friske dyr og er av liten klinisk relevans.

3.11 Serlige restriksjoner for bruk og saerlige vilkar for bruk, inkludert restriksjoner
vedrgrende bruk av antimikrobielle og antiparasittiske preparater for a begrense risikoen
for utvikling av resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbakeholdelsestider

Ikke relevant.

4. FARMAKOLOGISK INFORMASJON
41 ATCvet-kode:

QA10BK90



4.2 Farmakodynamikk

Velagliflozin er en sveert selektiv hemmer av natrium-glukose-kotransportgr 2 (SGLT-2), som
hovedsakelig uttrykkes i nyrene. Velagliflozin har ogsa en svakt hemmende effekt pa SGLT-1, som
hovedsakelig uttrykkes i tynntarm, men ogsa til en viss grad i nyrene. SGLT-2 er den viktigste
transportgren for reabsorpsjon av glukose fra urin, hvor ca. 90 % av filtrert glukose reabsorberes av
SGLT-2 og 10 % reabsorberes av SGLT-1. Hemming av SGLT-2 medfgrer eliminasjon av glukose i
urin med pafglgende reduksjon av forhgyet blodglukoseniva hos katter med diabetes. Reduksjon av
hyperglykemi ses vanligvis innen 7 dager etter behandlingsstart. En liten mengde glukose vil fortsatt
resorberes grunnet ufullstendig hemming av SGLT-1, noe som reduserer risikoen for klinisk
hypoglykemi. Denne svakt hemmende effekten pa SGLT-1 kan ogsa bidra til en doseavhengig
mykgjering av avfering og lgs avfering/ diaré fordi SGLT-1 uttrykkes i tynntarm.

| en europeisk klinisk feltstudie ble sikkerhet og effekt av oral velagliflozin 1 mg/kg én gang daglig
hos katter med diabetes undersgkt og sammenlignet med svineinsulin godkjent til veteringer bruk som
ble gitt to ganger daglig (individuell dosejustering) i 91 dager.

Effektvurderingen ble gjennomfart etter 45 behandlingsdager, og det ble ansett som behandlingseffekt
dersom et dyr hadde kombinert bedring i minst ett klinisk symptom relatert til diabetes (f.eks.
veeskeopptak, urinvolum og urineringshyppighet, diabetisk polynevropati og appetitt) og minst ett
glykemisk laboratorieparameter (gjennomsnittlig blodglukose i blodglukosekurve < 250 mg/dl, laveste
blodglukose < 160 mg/dl og serumfruktosamin < 450 mikromol/l). Bade katter med diabetes som var
behandlingsnaive og tidligere behandlet med insulin ble inkludert. Studien bekreftet at velagliflozin
ikke var darligere enn svineinsulin lente. Behandlingssuksessraten pa dag 45 var 53,7 % for katter
behandlet med velagliflozin én gang daglig, mens den var 41,9 % for injeksjoner av svineinsulin lente
to ganger daglig.

Bedring i glykemiske laboratorieparametre ble sett hos en starre andel av velagliflozinbehandlede
katter sammenlignet med insulinbehandlede katter pa dag 7 (80 % velagliflozingruppe, 42 %
insulingruppe) og ved hvert pafglgende tidspunkt gjennom studien.

I en klinisk feltstudie i USA ble sikkerhet og effekt av velagliflozin 1 mg/kg/dag vurdert hos katter
med nydiagnostisert diabetes og hos et begrenset antall katter tidligere behandlet med insulin.
Studiedesignet involverte baselinekontroll pa alle inkluderte katter som fikk velagliflozin. | denne
studien var kriteriet for behandlingseffekt pa dag 30 oppfylt hos 88,4 % av kattene som ble behandlet
med velagliflozin og inkludert i effektanalysen.

Den sammensatte variabelen "behandlingseffekt" bestod av bedring i minst ett klinisk symptom
forbundet med diabetes mellitus (polyuri, polydipsi, utilsiktet vekttap, polyfagi eller diabetisk
nevropati) og minst én glykemisk variabel (gjennomsnitt i blodglukosekurven, som ogsa matte veere
< 300 mg/dl, eller serumfruktosamin, som ogsa matte vaere < 450 mikromol/l) sammenlignet med
screeningbesgket .

4.3 Farmakokinetikk

Absorpsjon:
Etter oral administrasjon av 1 mg/kg velagliflozin til fastende katter viste plasmakonsentrasjon-tid-

kurven rask absorpsjon med maksimal plasmakonsentrasjon (Cmax) etter 0,6 til 1 time (Tmax).
Gjennomsnittlig Cmax var 1293 til 2161 ng/ml og gjennomsnittlig areal under kurven i lgpet av
24 timer (AUCo-24n) var 6944 til 11 035 t*ng/ml.

Etter oral administrasjon av velagliflozin til katter etter et maltid, viste plasmakonsentrasjon-tid-
kurven litt forsinket absorpsjon, med Cax etter 1 til 3,67 timer (Tmax). Gjennomsnittlig Cmax var 316 til
846 ng/ml og gjennomsnittlig areal under kurven i lgpet av 24 timer (AUCo-24n) var 2786 til

7142 t*ng/ml.

Selv om fastende katter hadde hgyere Cnax 0g Kortere Tmax SOm medfarte hgyere eksponering (AUC.
24n) sammenlignet med forede katter, anses ikke dette & veere av klinisk relevans.

Etter gjentatt daglig oral administrasjon av 1, 3 og 5 mg/kg velagliflozin til katter i seks maneder, ble
det observert en liten gkning i eksponering (variasjonsbredde: 1,3 til 1,9 ganger). | tillegg ble det



observert en tendens til en mindre enn doseproporsjonal gkning i eksponering (AUC) og Cmax for alle
dosenivaer.

Ingen relevant forskjell i eksponering ble observert mellom hann- og hunnkatter. Velagliflozin viste en
absolutt biotilgjengelighet pa 96 % hos fastende katter etter oral administrasjon.

Distribusjon:

En in vitro-studie av katteplasma viste hgy (93 %) plasmaproteinbinding.

En in vitro-studie av kattefullblod viste at distribusjon av velagliflozin til erytrocytter var moderat.
Forholdet mellom erytrocyttkonsentrasjon og plasmakonsentrasjon (Cy./C;) var 0,84.
Farmakokinetikken etter intravengs administrasjon til katter viste et distribusjonsvolum (Vss)
tilsvarende kroppens totale veeskevolum, noe som indikerer distribusjon av velagliflozin til vev.

Metabolisme:

De primare metabolismeveiene observert hos katter etter oral administrasjon av velagliflozin er
oksidasjon, en kombinasjon av oksidasjon og dehydrogenering samt sulfatkonjugering.

Eliminasjon:

Etter oral administrasjon (férede/fastende), var gjennomsnittlig halveringstid (T12) 4,5 til 6,4 timer.
Etter oral administrasjon til katter ble velagliflozin primaert utskilt uendret i feces. Utskillelse via
nyrene forekom kun i liten grad (ca. 4 %).

5. FARMAS@YTISKE OPPLYSNINGER

5.1 Relevante uforlikeligheter

Da det ikke foreligger forlikelighetsstudier, skal dette preparatet ikke blandes med andre preparater.

5.2 Holdbarhet

Holdbarhet for preparatet i udpnet salgspakning: 3 ar.
Holdbarhet etter anbrudd av indre emballasje: 6 maneder.

5.3 Oppbevaringsbetingelser
Dette preparatet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser.
5.4 Indre emballasje, type og sammensetning

Gjennomskinnelig hgytetthetspolyetylen (HDPE)-flaske inneholdende 30 ml mikstur, opplgsning med
gjennomskinnelig lavtetthetspolyetylen (LDPE)-adapter og barnesikret lukkeanordning.

Gjennomskinnelig hgytetthetspolyetylen (HDPE)-flaske inneholdende 12 ml mikstur, opplgsning med
gjennomskinnelig lavtetthetspolyetylen (LDPE)-adapter og barnesikret lukkeanordning.

Doseringssprayte pa 0,6 ml bestaende av et hvitt stempel med kg-skala for kroppsvekt (inndelinger pa
0,5 kg) i en gjennomskinnelig sylinder.

Hver eske inneholder én flaske og én doseringssprayte.

5.5 Serlige forholdsregler for handtering av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike
preparater

Preparatet skal ikke avhendes via avlgpsvann eller husholdningsavfall.

Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i
samsvar med lokale krav og med nasjonale innsamlingssystemer som er egnet for det aktuelle
preparatet.



6. NAVN PA INNEHAVEREN AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSEN

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MARKEDSFZRINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)

EU/2/23/305/001-002

8. DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLATELSE

20/11/2023

9. DATO FOR SISTE OPPDATERING AV PREPARATOMTALEN

10. RESEPTSTATUS
Preparat underlagt reseptplikt.

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens preparatdatabase
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

VEDLEGG II

ANDRE VILKAR OG KRAV TIL MARKEDSF@RINGSTILLATELSEN
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ANDRE VILKAR OG KRAV TIL MARKEDSF@RINGSTILLATELSEN
SPESIFIKKE KRAV FOR LEGEMIDDELOVERVAKNING:
Innehaver av markedsfgringstillatelsen skal registrere i legemiddelovervakningsdatabasen alle

resultater og utfall fra signalhandteringsprosessen, inkludert en konklusjon om nytte/risikobalansen, i
henhold til falgende frekvens: Hver 6. maned de farste 2 arene etter autorisasjon.
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VEDLEGG IlI

MERKING OG PAKNINGSVEDLEGG
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A. MERKING
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OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJEN

Eske

1. VETERINAERPREPARATETS NAVN

Senvelgo 15 mg/ml mikstur, opplgsning til katt

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFFER

Hver ml inneholder:
Velagliflozin: 15 mg (tilsvarende velagliflozin L-prolin H,O: 20,1 mg)

‘ 3. PAKNINGSSTORRELSE

12 ml
30 ml
1 sprayte

‘ 4. DYREARTER SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MALARTER)

Katt

| 5. INDIKASJONER

‘ 6. TILFORSELSVEIER

Gis via munnen.

‘ 7. TILBAKEHOLDELSESTIDER

8. UTL@PSDATO

0000

Exp. {mm/aaaa}

‘ 9. OPPBEVARINGSBETINGELSER

‘ 10. TEKSTEN “LES PAKNINGSVEDLEGGET FZR BRUK”

Les pakningsvedlegget far bruk.
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11. TEKSTEN“TIL DYR”

Til dyr.

12. TEKSTEN “OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR BARN”

Oppbevares utilgjengelig for barn.

13.  NAVN PA INNEHAVER AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSEN

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. MARKEDSF@RINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)

EU/2/23/305/001
EU/2/23/305/002

15. PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}

info.senvelgo.com/eu

op 0]
YON
=5
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MINSTEKRAV TIL OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA SMA INDRE
EMBALLASJER

Flaske/HDPE

1. VETERINAERPREPARATETS NAVN

Senvelgo

‘ 2. KVANTITATIVE OPPLYSNINGER OM VIRKESTOFFENE

Velagliflozin: 15 mg/ml (tilsvarende velagliflozin L-prolin H2O: 20,1 mg/ml)

‘ 3. PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTL@PSDATO

Exp. {mm/a3aa}
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B. PAKNINGSVEDLEGG
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PAKNINGSVEDLEGG
1. Veterinarpreparatets navn

Senvelgo 15 mg/ml mikstur, opplgsning til katt

2. Innholdsstoffer

Hver ml inneholder:

Virkestoff:
Velagliflozin 15 mg
tilsvarende velagliflozin L-prolin H,O 20,1 mg

Klar, fargelgs til svakt gul til svakt brun opplgsning

3. Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)

Katt

4. Indikasjoner for bruk

Til reduksjon av hgyt blodglukoseniva (hyperglykemi) hos katter med ikke-insulinavhengig diabetes
mellitus.

5. Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes hos katter med kliniske symptomer pa diabetisk ketoacidose (DKA) eller
laboratorieverdier samsvarende med DKA. Skal ikke brukes hos katter med alvorlig dehydrering som
krever intravengst vaesketilskudd.

6. Seerlige advarsler

Asymptomatisk lavt blodglukoseniva (hypoglykemi kan observeres sporadisk pa enkeltmalinger av
blodglukose under behandling med velagliflozin.

Sikkerhet og effekt av kombinasjonsbehandling med insulin eller annen blodglukosesenkende
behandling og velagliflozin hos katter har ikke blitt undersgkt. Pa grunn av virkningsmekanismen til
insulin er det gkt risiko for hypoglykemi, og kombinasjonsbehandling er derfor ikke anbefalt.

Basert pa virkningsmekanismen forventes forekomst av glukose i urinen (glukosuri) hos katter som
behandles med SGLT-2-hemmere. Grad av glukosuri er derfor ikke en palitelig diagnostisk indikator
for overvaking av glykemisk kontroll. Da glukosuri kan vedvare i 2 til 3 dager etter seponering av
preparatet, bar blodglukose males for a fastsla nar diabetesbehandling skal gjenopptas.

Diabetisk remisjon etter velagliflozin ble ikke undersgkt i de kliniske feltstudiene.

Pa grunn av velagliflozins virkningsmekanisme kan det vere vanskelig a identifisere katter som er i
remisjon. Ved mistanke om remisjon bgr det vurderes a avslutte behandlingen, men viderefere andre
tiltak (f.eks. karbohydratfattig kosthold, egnet vektkontroll) og overvake ngye for glykemisk kontroll
og tilbakevendende kliniske symptomer. Dersom katten far tilbakefall, kan velagliflozinbehandlingen
gjenopptas.
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Seerlige forholdsregler for sikker bruk hos malartene:
Basert pa virkningsmekanismen for SGLT-2-hemmere (som velagliflozin), er tilstrekkelig endogen
insulinproduksjon ngdvendig for at behandling av diabetes mellitus med dette preparatet skal lykkes.

Da det ikke er etablert noen grenseverdi for a fastsla tilstrekkelig tilgjengelighet av endogent insulin,
er falgende instruksjoner viktige for & identifisere katter egnet for oppstart av behandling ("Far
behandlingsstart™) og fortsatt behandling ("Anbefalinger for innledende overvaking (farste to uker)")
for & identifisere katter som har effekt av monoterapi.

Far behandlingsstart:

Far behandlingstart skal det foretas screening for diabetisk ketoacidose (DKA). Det er derfor
ngdvendig a sjekke for ketonlegemer i urin eller blod fer behandling. Behandling bar ikke startes eller
gjenopptas dersom det foreligger ketonlegemer i en konsentrasjon som indikerer DKA.

Kliniske symptomer som utilsiktet vekttap, dehydrering, slavhet, anoreksi (nedsatt appetitt), oppkast,
og avmagring (kakeksi) kan indikere DKA.

Diabetiske katter som tidligere har blitt behandlet med insulin har hgyere risiko for DKA og ketonuri
ved oppstart med velagliflozin, sammenlignet med nydiagnostiserte pasienter,.

Katter med antatt risiko for & utvikle DKA trenger ngye overvaking, og alternative behandlingsplaner
bar vurderes. Risiko for & utvikle DKA reduseres betydelig etter de to farste behandlingsukene, men
DKA kan oppsta nar som helst (for overvaking, se nedenfor). Dersom behandlingsstart utsettes i mer
enn fire dager etter diagnostisering av diabetes mellitus, bar veteringren revurdere risikoen for
ketoacidose.

Katter med samtidig sykdom som pankreatitt, leversykdom, infeksigs sykdom, hjertesykdom,
nyreinsuffisiens (IRIS stadium 3 eller 4), neoplasi, hypertyreose og akromegali, ble ekskludert fra
Kliniske studier. Sikkerhet og effekt av preparatet hos katter med diabetes og disse samtidige
sykdommene har ikke blitt fullt utredet. Hos katter med samtidig sykdom skal preparatet bare brukes i
samsvar med nytte/risikovurdering gjort av behandlende veteriner.

Falgende tilstander bar korrigeres far behandlingsstart: dehydrering, mistenkt eller bekreftet DKA,
anoreksi, klinisk pankreatitt, kronisk diaré, oppkast, kakeksi.

Anbefalinger for innledende overvaking (farste to uker):
Avbryt behandling umiddelbart og gjegr ngdvendige undersgkelser ved bekreftet eller mistenkt
diabetisk ketoacidose (DKA) eller diabetisk ketonuri.

Pa grunn av virkningsmekanismen til SGLT-2-hemmere kan DKA forekomme uten hyperglykemi
(euglykemisk ketoacidose). Diagnostisering av euglykemisk DKA ma baseres pa kliniske symptomer,
laboratoriefunn forenlig med metabolsk acidose og andre laboratoriefunn samsvarende med DKA.

Ved DKA (f.eks. nedsatt appetitt, akutt oppkast, slgvhet/nedstemthet, dehydrering og laboratoriefunn)
er det helt ngdvendig & innlede egnet behandling med en gang. Dette omfatter umiddelbar oppstart av
insulinbehandling til tross for normale blodglukoseverdier (euglykemisk ketoacidose), samtidig med
overvaking/behandling for hypokalemi. Oppstart av insulinbehandling er ngdvendig for a stoppe
videre utvikling av ketoacidose. Tilfgrsel av glukose eller andre karbohydratkilder og egnet
ernaringsstatte bgr overveies i tillegg til insulin .

Det er ngdvendig a sjekke for ketonlegemer ved behandlingsstart, fra daglig til hver 3. dag de farste to
ukene, samt nar katten har kliniske sykdomstegn, slik som redusert matinntak, akutt oppkast eller
nedsatt aktivitet. Screening for forekomst av ketonlegemer skal ideelt sett foretas i plasma ved
veterinarklinikken, men kan sjekkes hjemme ved at katteeier dypper en teststrimmel i kattens urin,
f.eks. i kattetoalettet. Dersom ketoner pavises, skal behandlingen avbrytes og katten vurderes av
veteringer umiddelbart.
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Anbefalinger for rutinemessig overvaking:

Diabetes mellitus kan forverres over tid, sa noen katter kan trenge eksogent insulin for & forebygge
diabetisk ketoacidose (DKA). Katter med diabetes mellitus som behandles med preparatet skal derfor
rutinemessig overvakes i henhold til standard praksis. Pa grunn av velagliflozins virkningsmekanisme
skal rutinemessig overvaking i tillegg omfatte evaluering for ketoner (ved urinprave eller i plasma),
hydreringsstatus (osmotisk diurese) og kroppsvekt (utilsiktet vekttap pa grunn av vedvarende
glukosuri).

Dersom det oppstar kliniske symptomer pd DKA skal katten undersgkes for forekomst av
ketonlegemer (f.eks. ketonuri og/eller ketonemi), som indikerer DKA. Dersom katten utvikler DKA,
ketonuri eller ketose, eller dersom kattens kliniske tilstand eller blodglukose- eller fruktosaminverdier
forverres etter initial bedring, kan det veere behov for ytterligere diagnostikk eller alternativ
behandling. Vurdering av hematologi, serumkjemi, urinanalyse og hydreringsstatus anbefales.

P& grunn av virkningsmekanismen kan SGLT-2-hemmere forarsake en gkning i serumkreatinin, BUN,
fosfor og natrium innen noen uker etter behandlingsstart, etterfulgt av en stabilisering av verdiene.
Rutinemessig vurdering av nyrefunksjon, kroppsvekt og hydreringsstatus hos pasienter med
nyresykdom anbefales. Katter med IRIS stadium 1 eller stadium 2 nyresykdom ble inkludert i de
pivotale Kliniske studiene.

Ytterligere forholdsregler for sikker bruk:
Unnga at preparatet kommer i kontakt med kattens gyne.

Preparatets sikkerhet eller effekt hos katter yngre enn 1 ar er ikke klarlagt.
Urinveisinfeksjon kan oppsta som falge av glukosuri forarsaket av diabetes mellitus eller virkningen
av velagliflozin.

Dersom behandlingsrelaterte bivirkninger (f.eks. diaré) vedvarer, bgr velagliflozin avsluttes og
alternativ behandling for diabetes mellitus vurderes.

Midlertidig stans av behandlingen kan veere ngdvendig i kliniske situasjoner som man vet
predisponerer for ketoacidose (f.eks. anoreksi [nedsatt appetitt] pa grunn av akutt sykdom, eller fasting
i forbindelse med kirurgi).

Seerlige forholdsregler for personen som handterer preparatet:

Oppbevar den ferdigfylte sprayten utilgjengelig for barn. Dette preparatet kan forarsake lett
gyeirritasjon. Unnga kontakt med gynene. Dersom man utilsiktet far preparatet i gynene, skylles
gynene umiddelbart og grundig med vann.

Vask hendene etter bruk.

Utilsiktet inntak av velagliflozin kan forarsake forbigaende effekter, slik som gkt urinutskillelse av
glukose, gkt urinvolum og eventuelt redusert blodglukosekonsentrasjon. Ved bivirkninger, f.eks. etter
utilsiktet inntak, eller dersom gyeirritasjon oppstar, sgk straks legehjelp og vis legen
pakningsvedlegget eller etiketten.

Drektighet og diegivning:
Preparatets sikkerhet ved bruk under avl, drektighet eller diegiving er ikke klarlagt. Skal bare brukes i
samsvar med nytte/risikovurdering gjort av behandlende veterinzr.

Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon:
Legemiddelinteraksjoner har ikke blitt undersgkt in vivo.

Samtidig behandling med vanndrivende medisiner (diuretika) har ikke blitt undersgkt. Pa grunn av den
farmakodynamiske effekten av Senvelgo, som kan utlgse mild osmotisk diurese, kan samtidig
behandling med diuretika ha en mulig synergistisk effekt.
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Samtidig bruk av Senvelgo og insulin eller annen blodglukosesenkende behandling har ikke blitt
undersgkt (se farste del av avsnittet "Seerlige advarsler™).

Overdosering:
| en 90-dagers toleransestudie der gjentatte doser pa 1, 3 og 5 mg/kg velagliflozin ble undersgkt, ble

det observert doseavhengig mykgjaring av avfaring.

Hos 9 maneder gamle katter som fikk gjentatt overdosering opptil 5 ganger hgyeste anbefalte dose pa
1 mg velagliflozin per kg kroppsvekt i 180 dager, ble det registrert redusert vektgkning. Vektakning
hos katter i vekstfasen kan altsa bli redusert ved vedvarende overdosering over lang tid.
Vaeskeopptaket gkte under behandling med velagliflozin.

En forbigdende gkning i gjenomssnittlige triglyserid- og kolesterolverdier ble registrert i alle
behandlingsgrupper. Begge verdier forble innenfor respektive referanseomrade for historiske
kontroller av friske dyr og er av liten klinisk relevans.

Relevante uforlikeligheter:
Da det ikke foreligger forlikelighetsstudier, skal dette preparatet ikke blandes med andre preparater.

7. Bivirkninger

Katt:

Sveert vanlige (> 1 dyr / 10 behandlede dyr):

Diaré eller lgs avfaring®

Polydipsi (gkt drikkelyst) eller polyuri (gkt mengde urin)?
Vekttap®

Dehydrering*

Oppkast®

Vanlige (1 til 10 dyr / 100 behandlede dyr):

Diabetisk ketoacidose (DKA)®
Diabetisk ketonuri®
Urinveisinfeksjon

Hypersalivering (gkt spyttsekresjon)’

Hyperkalsemi (forhgyet kalsiumniva i blodet)®

Diaré eller lgs avfgring kan vere forbigaende. Stattebehandling kan bidra til at symptomer fra mage/tarm
oppharer. Dersom behandlingsrelatert diaré vedvarer, bar behandlingen avbrytes og alternativ behandling
vurderes. Se ogsa avsnittene "Kontraindikasjoner" og "Serlige advarsler".

Polydipsi eller polyuri kan oppsta som del av den underliggende sykdommen eller forverres som fglge av
velagliflozins osmotiske effekt.

Vekttap kan oppstd som del av den underliggende sykdommen. Et innledende vekttap kan oppsta som
falge av velagliflozins glukosuriske effekt. Dersom vekttap vedvarer, bar screening for DKA foretas. Se
0gsa avsnittene "Kontraindikasjoner" og "Sarlige advarsler".

4 Alvorlig dehydrering bar medfare screening for DKA. Egnet stattebehandling med vaske skal gis etter
behov. Se ogsé avsnittene "Kontraindikasjoner” og "Serlige advarsler".

Oppkast er vanligvis sporadisk og opphgarer uten spesifikk behandling. Akutt eller mer hyppig oppkast
kan ogsa vere et tegn pa klinisk DKA eller andre alvorlige sykdomstilstander og skal undersgkes i
henhold til dette. Se ogsa avsnittene "Kontraindikasjoner" og "Serlige advarsler".

6 Ved DKA eller diabetisk ketonuri: Avbryt behandlingen og start insulinbehandling. Se ogsa avsnittene
"Kontraindikasjoner" og "Serlige advarsler".
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7 Hypersalivering oppstar vanligvis kun ved behandlingsstart, rett etter dosering, og krever ikke spesifikk
behandling.

8 Hyperkalsemi er vanligvis mild, med kalsiumnivaer som holder seg nar referanseomradet, og krever ikke
spesifikk behandling.

Det er viktig a rapportere bivirkninger. Det muliggjer kontinuerlig sikkerhetsovervaking av et
preparat. Hvis du legger merke til noen bivirkninger, ogsa slike som ikke allerede er nevnt i dette
pakningsvedlegget, eller du tror at preparatet ikke har virket, vennligst kontakt, i farste omgang, din
veterinaer for rapportering av bivirkningen. Du kan ogsa rapportere om enhver bivirkning til
innehaveren av markedsfaringstillatelsen eller den lokale representanten for innehaveren av
markedsfaringstillatelsen ved hjelp av kontaktinformasjonen pa slutten av dette pakningsvedlegget,
eller via det nasjonale rapporteringssystemet ditt {detaljer om det nasjonale systemet}.

8. Dosering for hver malart, tilfarselsveier og tilfarselsméate
Gis via munnen.

Den anbefalte dosen er 1 mg/kg kroppsvekt gitt én gang daglig.

Doseringsregimet er det samme for katter tidligere behandlet med insulin/annet middel til
diabetesbehandling. VVed bytte fra insulin skal kveldsdosen av insulin utelates fra dagen for oppstart av
velagliflozinbehandling.

9. Opplysninger om korrekt bruk

Opplasningen skal trekkes opp med doseringssprayten som er vedlagt i pakningen. Sprayten er
tilpasset flasken og har en kg-skala for kroppsvekt. Preparatet kan gis direkte i munnen eller pa en
liten mengde mat.

Preparatet skal gis til omtrent samme tid hver dag.

Dersom en dose glemmes, skal den gis sa snart som mulig samme dag.
Etter bruk ma korken pa flasken lukkes godt igjen.

Spragyten kan rengjgres med en ren, tarr Klut.

Sprayten har en kg-skala for kroppsvekt med trinn pa 0,5 kg.

Informasjonen er ogsa tilgjengelig pa denne lenken: info.senvelgo.com/eu

OF2510
{4 ) 4
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10. Tilbakeholdelsestider

Ikke relevant.

11. Oppbevaringsbetingelser

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Dette preparatet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser.

Holdbarhet etter anbrudd av flasken: 6 maneder.

Bruk ikke dette preparatet etter den utlgpsdatoen som er angitt pa esken og flasken etter Exp.
Utlgpsdatoen er den siste dagen i den angitte maneden.
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12. Avfallshandtering

Du ma ikke kvitte deg med preparatet via avlgpsvann eller husholdningsavfall.

Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i
samsvar med lokale krav og egnede nasjonale innsamlingssystemer. Disse tiltakene skal bidra til &
beskytte miljget.

Spear veteringren hvordan du skal kvitte deg med preparater som ikke lenger er ngdvendig.

13. Reseptstatus

Preparat underlagt reseptplikt.

14. Markedsfgringstillatelsesnumre og pakningsstarrelser
EU/2/23/305/001-002

Eske med én flaske pa enten 12 ml eller 30 ml og én oral doseringssprayte.

15. Dato for siste oppdatering av pakningsvedlegget

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens preparatdatabase
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformasjon

Innehaver av markedsfaringstillatelse og tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Tyskland

Tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:
Klifovet GmbH

Geyerspergerstr. 27
Schwanthalerhoehe-Laim

80689 Munich

Tyskland

Lokale representanter og kontaktinformasjon for & rapportere mistenkte bivirkninger:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Boehringer Ingelheim Animal Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Health Belgium SA Lietuvos filialas

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23, Dr. Boehringer Gasse 5-11

1050 Bruxelles/Brussel/Brussel A-1121 Vine

Tél/Tel: + 322 773 34 56 Tel: +370 5 2595942
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Peny0auka bnarapust

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Buena

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Purkynova 2121/3

CZ -110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin

Tel: +372 612 8000

EALGoo

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein

TnA: +30 2108906300

Espaiia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tel : +33472 72 30 00

Luxembourg/Luxemburg

Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,

1050 Bruxelles/Brussel/Briissel

Tél/Tel: +322 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fidktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands bv

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lishoa

Tel: +351 21 313 5300
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Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Be¢

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: +353 1 291 3985

island

Vistor

Hérgatun 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvnpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein

TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena

Tel: +371 67 240 011

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11
A-1121 Vieden
Tel: +421 25810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

Weidekampsgade 14
DK-2300 Kgbenhavn S
Tel: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: +353 1 291 3985
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